Substancje technicznie
rownowazne

Udziat w kosztach

Wyroby poddane dziataniu
produktéw

Narzedzia do sktadania
wnioskow droga elektronicznag

Gtéwnymi narzedziami stosowanymi przy
uzyskiwaniu zatwierdzenia substancji czynnej lub
pozwolenia na produkt sa I[UCLID i R4BP (rejestr
produktéw biobdjczych).

R4BP jest centralnym punktem, przez ktéry beda
przechodzi¢ wnioski dla wszystkich produktdw
biobdjczych. Bedzie on dostepny na stronie
internetowej ECHA od 1 wrzesnia 2013 roku.

IUCLID stuzy do zbierania, organizowania i
przechowywania danych dotyczacych substancji
czynnej i produktu biobdjczego. Na podstawie
tych danych bedzie mozna tworzy¢ dokumentacje,
ktoéra bedzie przedktadana danemu organowi za
posrednictwem R4BP.

Oprogramowanie IUCLID (wersja 5. 5 lub nowsza)
mozna bezptatnie pobrac ze strony internetowe;j
[UCLID.
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Rozporzadzenie w sprawie
produktow biobdjczych

Cozmienl si¢ w
dniu 1 wrzesnia
2013 roku?



Nowe rozporzadzenie w celu
poprawy bezpieczenstwa
produktow biobojczych

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktow
biobojczych ma na celu poprawe funkcjonowania
rynku produktéw biobdjczych w UE, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony ludzi i sSrodowiska.

Substancje czynne stwarzajace najwieksze
zagrozenie sg oceniane przed zatwierdzeniem,

a zawierajace je produkty biobdjcze sa oceniane
przed wydaniem pozwolenia. Ma to na celu
zmniejszenie liczby np. substancji rakotwdrczych,
mutagennych i toksycznych na rynku. Jezeli
substancja czynna zostanie zidentyfikowana jako
kandydat do zastgpienia, bedzie mogta zostac
dopuszczona w produkcie biobojczym jedynie
wtedy, gdy lepsze zamienniki nie bedg dostepne.

Obowiazkowe udostepnianie
danych

Jednym z celdw tego rozporzadzenia jest
unikniecie niepotrzebnych badan na zwierzetach, i
w zwigzku z tym badania na kregowcach do celow
rozporzadzenia moga by¢ wykonywane tylko w
ostatecznosci.

Dlatego tez przed przystapieniem do jakichkolwiek
testdw nalezy wystac zapytanie do ECHA, aby
dowiedziec sig, czy ktos zgtosit juz ten sam test

lub badanie. Po tym wnioskodawca i wtasciciel
danych powinni dotozy¢

wszelkich staran, aby

osiagnac porozumienie

w sprawie udostepnienia

wynikow testéw lub

badarn.

Nowe sposoby udzielania
pozwolen na produkty

Wszystkie produkty biobojcze muszg uzyskac
pozwolenie, zanim beda mogty by¢ udostepniane
na rynku. Oprécz ubiegania sie o pozwolenie

na stosowanie produktu w jednym kraju, z
pdzniejszym sktadaniem wniosku o udzielenie
pozwolenia w innych stosownych krajach, mozna
obecnie zdecydowac sie na ztozenie wniosku o:

* rownolegte udzielenie pozwolenia w danym kraju i
innych stosownych krajach;

* pozwolenie na stosowanie we wszystkich
panstwach UE za jednym razem.

Jednoczesne pozwolenie
w kilku panstwach
czlonkowskich

Jesliplanuje sie udostepnienie produktu na kilku
rynkach UE, mozna obecnie rozpoczac procedure
sktadania wnioskéw we wszystkich wybranych
krajach jednoczesnie. Oznacza to, ze wniosek o
pozwolenie na stosowanie produktu sktada sie w
wybranym panstwie cztonkowskim, wraz z lista
innych panstw cztonkowskich, w ktérych pragnie
sie uzyskac pozwolenie krajowe. W tym samym
czasie mozna rozpoczac procedure sktadania
wnioskéw o wzajemne uznawanie réwnolegte w
innych wybranych panistwach cztonkowskich.

Jednoczesne udzielanie pozwoleri w wielu krajach
UE przebiega szybciej i zmniejsza obcigzenie
administracyjne.

Pozwolenie w catej UE za jednym
razem

Jezeli produkt biobdjczy danej firmy bedzie
udostepniany na rynku w catej Unii Europejskiej,
istnieje obecnie mozliwos¢ ubiegania sie o
pozwolenie unijne.

Produkty, dla ktdérych pragnie sie uzyskac
pozwolenie obowiazujace w catej UE, musza miec
podobne warunki stosowania w catej Unii inie
moga zawierac substancji czynnych, ktdre spetniaja
kryteria wykluczenia. Ponadto niektdre rodzaje
produktdw antyporostowych i do zwalczania
szkodnikéw sg wytaczone z pozwolenia unijnego.

Uproszczona procedura
udzielania pozwolen

Produkt biobdjczy moze zostac¢ dopuszczony w
drodze procedury uproszczonej, jezeli zawiera
tylko niektdre substancje czynne okreslone w
rozporzadzeniu w sprawie produktéw biobdjczych
(zatacznik I). Aby produkt biobdjczy mdgt sie
zakwalifikowac, nie moze zawierac zadnych
substancji wzbudzajacych obawy ani jakichkolwiek
nanomateriatdw, musi by¢ wystarczajgco skuteczny
dla danych celdw, a postepowanie z produktem nie
moze wymagac uzycia sprzetu ochronnego.

Zaleta uproszczonego udzielania pozwolen jest
szybszy czas przetwarzania wniosku. Produkt
moze byc¢ réwniez udostepniany na wszystkich
rynkach UE bez wzajemnego uznawania.

inne paristwa cztonkows

Rézne sposoby
ubiegania sie o
pozwolenie na
produkt



